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^ Г ДНКТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 1
(компоненты  в  пробирках с  коническим  основанием ) 
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС»

Л̂МС-ТЕХНаЯОПи
fwol
fSgl Р41ММ
(^O0410Nb^

d
s
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Набор рмгактоа для прадо^яботш 
бпоматарийла лиаоциием 
при выдалании ДНК (ПРОБА-Л)

ПРОБА-Л

|г021-1№04
2022-10-04

• X

Комллактация 1 

Саства:
4пребирш no20urЛиюцин 

Буфер
для растмраиия лимцииа 4 пробирки по 260 нкл

ТУР11ая-1м-4(4<тыо11
Л»»Д|11Ч»|> АПК iBefKtttWNWwere пк«и«|Щ1»и

ООО «ДНК-Технолопи ТС»

П аем рт качества М 25Ъ
Набор реагеигов дяв оредобработхн OHouarquoun лизоцимом 

при выделении ДНК 
(ПРОБА-Л)

Комплекгаши 1

Серва:
Дата ■згатовла1ВИ: 
Срок годвоств:

CK>4I0Nb-2M 
2021-10-(М 
ло 2022-104)4

Результат контроля
1. Проаерка комплектвостн, упакоекн и ма̂ скроакн -  соответствует 

■фсбовиоиы ТУ 212023-t 24-46482062-2021.

КШЯ1ЯМТ Кмпастм X i p i w y f f i i  ■ 
м м *

Усламп Рпультат
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OrCyoeWK ВМ ПМ В10> 
■04М>МШ1 ДНК 
■ т р с а

Пра ф аю лааа ПЦР в ргааме рачааесе 
фсясяа ааа аассаеаоваяа <06oai 
Лаа1Грч II я и  масс*» яаачсяк % <}Д

Co*itcicT>]CT

O ivy rc iM
мммувмю
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« М а а с  В  ас ушжяшо а л  % <ЗЛ
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Усмавв трашеоорт юванав:
Тр»мортирениис каборт a to n e * ocyuK iunm  •  пдммамгкЯжри < ииомемсктемв *ссм> 
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« я м а п е *к п а а п ю * 1  м  юбор* ранопе*

Д ж у с п т а  ф та ц и ^ и  т  мбора peow ca а варашпе аояисттаит I ■ крмоямпеяаерм с 
U U a s aM vn a o  аоежв аа я  аувтге tpaacaafia щ я  пюература ta rip * аоаггНВфа <п : Ч  ао
23*С м баам Зеутсс.

Двв>*м о са  ф ш оорпвет т ас «Вара рм сито*  а вф ш те D w ackiaon  2 а кряяош г*ш ра> с 
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Закдмпсмвс ОТК: соствстствуст требовшиям ТУ 2U0.23-124-46482062-2021 
Дата выпчи oacaqm : 2021-104)4 Х '^



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при вьщелении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 1
(компоненты  в  пробирках с коническим  основанием) 
Пронзволнте.1ь: ООО «ДНК-Технология ТС»

^ ЛНК-ТЕХНОЛОГИЯ

REF

LOT

d

P-O10-N/8

00410N b-2M

2021- 1 0 0 4

2022- 10-04

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала лизоцимом 
при выделении Д Н К (ПРОБА-Л)

ПРОБА-Л

Комплектация 1 

Состав:

4 пробирки по 20 игЛизоцим 
Буфер
для растворения лизоцима 4 пробирки по 250 мкл

РУ т рзн от
ТУ 31 20.23-134'464820в3-20г1 
Проднин1чоно для профоссионяланого примоняния



^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимрм при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА'Л, Комплектация 1
(ком поненты  в  пробирках с коническим  основанием) 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

Буфер для растворения лизощша 
4 пробирки



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ

г? '
^^■и-таюяопв1

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 1
(ком поненты  в пробирках с ю бочны м основанием) 
Производи1ель: ООО «ДИК-Технология ТС»

^ д ш -TBOHum

^01 м м  
lunj QMIONb  ̂

|з021-10^
2022*104M

. . г
СЕ А

Набор роагактоа дла прадобработки 
биоиатармла лиэоцимои 
при аыдалании ДНК (ПР06А>Л)

ПРОБА-Л

Комплопацив 1 
Света а:
/Хиеции 4 пробирай по 20 ыгбуфер
для растворами пимцина 4 пробирт по 260 нал

ООО «ДНК-Техволопы ТС»

Пасворт качества № 2бЬ
Набсф реагетто» доя предобрабопсв бкоматершша люоцкмом 

при выдеяеяин ДНК 
(ПРОБА-Л)

К ом плетция 1

Саряк
Д т  язгатовлааяя: 
QwK гадвостя:

C06I0Nb-2M
202Ы(Н)6
ао202МаЮб

Результат ковтроля
1. IIpoeqNa Kownaumociii, упакомя я шрофоакя -  соотаегстаует 

требомншш ТУ 21 ̂ ^ 1 34-46Ш062-2021.
2. Проверка состаеа я аяешнего айда

Каамаяшт Кк^пасгва Хараипролинв Рвауаатат

Лжпаи! 4вц6нвв ГЬраааабнаИ •т 2 Х в в 1 Х

М “р и *
4юоВфш П<М|| 1 ■

e e e w iw  жиеиета о т 2 Х м 1 Х CeeiBBTetajet

■ вшм Рш аач
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ПЦР

TIjH ароамвоп ПЦУ а ревма рипагш 
арвмос аааовзтяыаИ рг^мтат 
ааваифакаот ДНК по аанаяу аетсшив Fan

OoonCTCTV)VT

OieyTcmt совпшширв 
моаскява ДНК « М 0 1

П|н яравадавва 1ЩР в рсаооаа pmiaoro 

у  ааие авм %2t.5
Соотаагетвует

Orcyrt инь аввяппшаяиа
иош отиД К К
бвхтпяб

Г ■  ■фОааденив ГЩР а peaaata раадавоп 
• емсяв дая ясваааааанкд «Обви 
( w^BM wa масса» янааваа 1р Й.З

Cuuiaciciayai

Отсутстава жватаннавп
■аоавауяамяДНК
«оп ш ш гаи бм

Г ш проаадгна ПЦР а район рсаааавга 
, яммж н а  авгаглпамии «Caadidt 1рр.> 

11 иепве||веуввн»ожа*1|51Л

Услоавя травслвртяро1 мои:
Г-------р м т  я  аеут т ш яп  а приоаоикввсрп е ынваммеапаа ксма

вашм цытога трааопрп ЦП 1 крагуре мцгтрн вмтЯмаа. cootamraynac* усаааом >рнкап 
аампиаапча, амааапв а еостаа > .ыраригсвпа.

Дспусжавгса 1̂ ми;аорпц||)ман iHopa рсагамгаа а м р м т  ваиаипааиа I а крнепигеЬирах е 
iHHilHiaimin к о п  шымма >г*оога ipi»ianni пра таим р*»»» м>тра аоетйпира от 2 *С л» 
22 X  аа бапа 5 супа.

Дпусваатеа ipaHawpiapaaaaaa ма(«ра раагангоа а вчиама ванпаапапш 2 а 1аршаета1исраа с 
1,иаями11ИТ1иа аеема ашяна цытвп tpaaaaopia вря пмяература молря аопе1|ира до 25 X  на 
бома S сугеа. ~ ^

Заключеввс ОТК: соответствует требовмнин ТУ 2ij0.i3-l34-4lM826ti-2021 
Дята вщвчя вааифта: 2021-10-06 ' . ■ О Т К ] £

А\\ / - r f /



^ 7 ДНК-ТЕХН0Л0ГМЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Лу Комплектация 1
(компоненты  в пробирках с ю бочны м  основанием) 
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС»

/^днк-таснологмя

[rI f I P-019-N/8

OOeiONb-2M

2021-10-06

2022-10-06

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала лизоцимом 
при выделении ДНК (ПР05А-Л)

П Р О Б А - Л

Комплектация 1 

Состав:
4 пробирки по 20 мгЛизоцим 

Вуфер
для растворения лизоцима 4 пробирки по 250 мкл

РУ № РЗН от
ТУ 21.20.23-134-4С462062-2021 
По»АН13начоно для поосЬоееионального пвимонония



у ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 1
(ком поненты  в пробирках с ю бочны м  основанием ) 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

Люоцим 
4 пробирки

Буфер для растворения лизоцима 
4 пробирки



у  ДНК ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 2
(ком поненты  в пробирках с коническим  основанием )
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС»

^ЙИК-ТВШвЛОПИ

fivpl

Набор рмгаитоа дпа пр^оброботки 
биоматариала лимцимом 
при амдалонни днк {ЛР06а-Л}

ПРОБА-Л

Комплаггациа 2

Сота:
Растир лимчим 4 провирш по 200 мкп

ТУ1ШП-М1111ШШЦ1

ООО «ЩНК-Технологнх ТС»

Пасаорт качества М 27Ь
Набор реагаггов для предобработ биоматериала лизоцимом 

ори вшюпеяня ДНК 
(ПРОБА-Л)

Комплекгаши2

Серия:
Д т  итгетевяеинат 
Срок годжостн:

GOS10Nb-2M
2021-ИИ)в
ао2022-1(М)в

Результат коат|мля
1. Проверка комплеклюстк, упахоаки к ыаркироакя -  соотасгетвует 

требованяяы ТУ 2120 ДЗ-134-464S2062-2021.

Га................ Кав^агта*
XapampamaMB

МММ

Ржтаорлвмм *  М"4 ч
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• к м а ж м ш

jOMBiyeS'C
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анплнфшанаа Д НК по кишу астааиш Гаш

Cooiaeieiayei

Ottyiciaac соитаняааоаа 
моаеаушиа ДНК маоасм

Пра лроаеасама ПЦР а режиме peuueio 
аремеян даа всеаваоеиша -КВМа «ичсшк 1| не 
ymaaOKtalfd^

CooTaeimyn

П „  у . т т . ш ^

молакувивДНК
бажгера*

Пра ароаеаемма ПЦР * режжие реааыв>о 
аремежж д а  аггаеапаеад •Обшаа 
taKiefMTaw масса» таанаои % <3 J

Cooiaciciayei

Отсутстам аежтаммажн* 
моаеауаамв ДНК 
jaoxaaux трябм

При проаеаежжа ПЦР в реджноге 
аре нем даа воеаедаааииа «Caadida ерр.» 
мааеам 1( м  уааше ада | |  <ЭД

Соотапспуп

Уславня траяспартароваввя:
Тр.»гты'1«д р>мц»« мбора реш'апа* ocyncctMiMi ■ термоEOMTcAHqux с иыошнппамк «сем* 
садиш «ршого фш оори при тсмоерпуре wjrrpM нвнтейм^. соотопспупоие услоомм «ршеим! 
пммомемтом, — —IT* о UCT10 p ew tpo

Даеуежеетеж трпеаерпроооак набор* p ta m u o *  арриат e ta u a ia n a  I а прмиаиакЬири < 
iiM U T W C O im  оесмя M M a i ipwTOrt) ipncaopta la "  тсмаари д а  нутум o i 2 *С j *
ич:мбааес5суж

Закаючеявс ОТК: соотаетст^г требованиям ТУ 2120.23-I34-46482062-202I 
Дата выдача паспорта; 2021-10-08 '



ПРОБА-Л, Комплектация 2
(ком поненты  в пробирках с коническим  основанием )
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС»

^ ЛНКТЕХНОЛОГНЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)

Л >ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

[ i i f

Ш

P-020-N/8

00810Nb-2M

2021-10-08

2022-10-08

d  
S

□ a  A

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала лизоцимом 
при выделении ДНК (ПР06А-Л)

ПРО БА-Л

Комплектация 2

Срстаа:
Раствор лизоцима 4 пробирки по 200 мкл

РУ NIP3H от.
ТУ 21.20 23-1 }4^l4«20t2-2021
Пр1днмн1чоно для профоссион|Лкного применония

..



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБЛ-Л, Комплектация 2
(компоненты в пробирках с коническим основанием) 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»



^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 2 
(ком поненты  в пробирках с ю бочны м  основанием ) 
Производитель: ООО «ДНК-Технология ТС»

^ДНК-ТЕХН0Л0П1Я

|ЯЁЯ Р-ОгО>№8 
O1110Nb«2M

|го2м о -11

_  2022.10-11

си А

наОср реагвитов апя предобработки 
биома'вриала лизоцимом 
при аьдапамии Днк (ПРО&А-л;

ПРОБА-Л

Комплак- а̂ций 2 

Состав:
Раетюр пимцича 4 пробирки по 200 мкг

и» •* иэм____ ___ г
ТУ 2< »  »-1U-4l4«3MMU1Лнмаак «KHt АПК ЯрКвКССМММЖГК пакикщик»

VAHK-ШНОЛОПМ ООО 1<ДНК.Технологня ТС»

Паспорт качества № 28Ь
Набор реагентов для предобработки &юматернала лизоцимом 

при выделении ДНК 
(ПРОБА-Л)

Комплектация 2

Серия:
Дата пзготовлсипя: 
Срек гвдвостя:

CMI0Nb-2M 
202I-I0-I1 
ло 2022-10-М

Результат контро-зп
I. Проверка комплектности, упаковки и маркировки 

требойнияы ТУ 2U0.23-134-46482062-2021.
соответстауег

Коимамт Кшачегтм X«pM?ifartwK* ■ 
тттл

УСаМП
чытгттш Priy.iKiat

Распор аяхмяма 4 а р а б я ^
Про1раш а  
бесеастжа* ваша
SHMUCTb

ot «яяус II *С 
ао1мяу(22’С ('ooractetayo;

3. Проверка функциональных показателей
Нмоааяомина BOttMtea Хаеаемпяс1Я1 * и ипоя* Peisjkiti

Oityii'iaw яип|6ял>роя 
ПЦР

Пря ороаеления ПЦР а режиме pcj.i*Hvao 
арсмсяя. паяок>гтс/1Ы1ый poiy.i*i*i 
■шинф«аш1в ДНК по кани> згтсыи1и Ькл

Cooiyerrtayrt

OicyiciBNC воятамяианяя 
иоасяуааив ДНК чемаека

Пря провсаеиня ПЦР а режиме рсикнгао 
арпмия а я я  яссаелзкаюи иКВМ» лначекис Ig ке 
укамио нля (•52.5

C'ooi«Tciavn

Oitymwac пнпамяяаива 
моавауашя ДНК 
бав:1«раа

Пря iipnaejcHaH ПЦР а режим рсашимл
аремяя я я $  яссзеаоакня* «Общ*
бистсриа.1ким масса, аяачеям |(  <Э,5

C'ooiaetciayci

OtCylCTMB вояпмвкшяя 
моаскукамя ДНК 
jp e n c a w i |рябоа

При npoBCJCMD) ПЦР а режме рсикнпо 
opetteum j,-a иссшаоаани* <<'»adi6a <рр - 
мачемяе If не укашю или Ь ̂ <0

С'оолвлс1в)гг

Условия транспортированая:
Тр>ясм>рп1роаш1ие « к б ^  рсмопоа осуяметшаш» t  гсрммо>нтсй1кр<а t cujavwMeniMH kcon 
uunm  1фкпап> ipKHeiiepn оря темпер*type toyip» аои1сйиер*, гоопгтпкукшК >г'ж»а|<1 ipuirnMa 
«омаоаапок. uoam un ■ wcim  мборк paramw

Доаукшкка тутортиромияс мбора ремекпа ■ a îMirTc *о«вает1а>ан> ) •  пр«о«ол(Км<р1>  ̂
кдиоивм атмя кемк макик кригаго ipejtciwpr» врк шшсркгурс киутрм iMTeAiKp* от 2 Ч' jo 
2S ЧГ не бвме S суток

Доаусмстс! троис11вртмрпо1ккс набор* реагсктоа а вартшп* ко«к.«таштк 2 а г^моаомтейнер** с 
клампасмаапмтн асемя атиаия ipwroro траяспорт* при теилсратурс аиутря кояткАясра ло 25 Ч' ж 
боавеЗеуток

Заключение ОТК: соответствует требованиям ТУ 21Д0.23-134-46482062-2021 
Дате выдачи явспвртв: 2021-10-11 «*



ПРОБА-Л, Комплектация 2
(ком поненты  в пробирках с ю бочны м  основанием)
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС»

^ ДНКТЕХНОЛОГНЯ

______ Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)

/ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ

[ref

[lo t

P-020-N/8

O1110Nb-2M

2021- 10-11

2022- 10-11

d

Набор реагентов для предобработки 
биоматериала лизоцимом 
при выделении ДНК (ПРОБА-Л)

П Р О Б А -Л

Комплектация 2 

Состав:
Раст ю р  лизоцима 4 пробирки по 200 мкл

ЯУ МРЗН от
ТУ 31 20 23-1344i4t30l2-2021
Предипна^ено для проф*ссион|л»неге приманаиия



^ ДНКТЕХНОЛОГМЯ

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)
ПРОБА-Л, Комплектация 2
(ком поненты  в  пробирках с ю бочны м  основанием)
Производитель: ООО «ДНК-Технологня ТС» Раствор лизоцима 

4 пробирки



прош ито, пронумеровано и 
скреплено печатью



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Организация-производитель

УТВЕРЖДАЮ 

ьный директор 

логия тс»

амарин

2021 г.

М А Р К И Р О В К А  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  И З Д Е Л И Я  

Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  I N  VITRO

Н абор реаген то в

д л я  п редобработки  б и о м атер и ала  ли зоц и м о м  при  вы д ел ен и и  Д Н К

(П Р О Б А -Л )

2021 г.



^^^ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Маркировка изделия
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для предобработки 
биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)» соответствует требованиям:

- п.6.2 ГОСТ Р 51088-2013 «Медицинские изделия для диагностики ин витро. Реагенты, 
наборы реагентов, тест-системы, контрольные материалы, питательные среды. Требования к 
изделиям и поддерживающей документации»;

- п.5 и п.6 ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015 «Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем (маркировка). Часть 2. Реагенты для диагностики in 
vitro для профессионального применения»;

- ГОСТ Р ИСО 15223-1-2020 «Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании медицинских изделий, на этикетках и в сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования»;

- требованиям п. 1.5 ТУ 21.20.23-134-46482062-2021.
Маркировка медицинского изделия для диагностики in vitro «Набор реагентов для 

предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК (ПРОБА-Л)» выполнена печатным 
способом и включает:

- информацию непосредственно на коробке, нанесенную типографским способом, 
содержащую:

•  логотип;
•  адрес изготовителя и его контактные данные.

- этикетку на коробку набора реагентов, содержащую информацию
(образцы см. лист 6 ___________________ ):

-  наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
-  адрес изготовителя;
-  полное и сокращенное наименование изделия;
-  каталожный номер;
-  вариант комлектации;
-  состав изделия;
-  номер серии;
-  дату изготовления;
-  срок годности;
-  условия хранения;
-  символ «Количество определений»;
-  символ «Обратитесь к инструкции по применению»;
-  символ «Не стерильно»;
-  надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD»;
-  надпись «Предназначено для профессионального применения»;
-  номер технических условий;
-  номер регистрационного удостоверения и ссылку на дату.

- этикетку на каждый компонент набора (пробирку), содержащую следующую
информацию (образцы см. лист /Г А у.

г
наименование изготовителя, или товарный знак изготовителя, или логотип;
сокращенное наименование изделия;
наименование компонента;
объём (или масса)/количество компонента;
номер серии;
срок годности;
условия хранения;
надпись «Только для диагностики in vitro» или символ «IVD».



^ ДНКТЕХНОПОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

П р и м е ч а н и я
1. Размер внутренней упаковки не достаточен для размещения указанного содержания 

информации на этикетках компонентов, в связи с чем, надпись «Только для диагностики in 
vitro» или символ «ГУО» на компонентах опущены.

2. Требование об указании знака токсичности, агрессивности или другой опасности не 
применимо, так как набор не содержит опасных веществ.

3. Надписи при маркировке изделия частично заменены символами, соответствующими 
требованиям ГОСТ Р ИСО 15223-1.

4. При маркировке набора реагентов допускается нанесение QR-кода.
5. Дизайн (включая цвет этикеток) и способ маркировки могут быть изменены 

производителем при условии соблюдения требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088 и ГОСТ Р 
ИСО 15223-1 и требований технических условий.

6. Допускается нанесение на внешнюю упаковку (потребительскую тару) иных 
специальных сведений, не имеющих рекламного характера, а также пиктограмм и 
голограмм (ГОСТ Р 51088, подпункт 6.2.10). Например, надписи: «Сделано в России».

Символы, используемые при маркировке

| i v d |
Медицинское изделие для 
диагностики in vitro d Дата изготовления

1 Температурный диапазон □а Обратитесь к инструюхии по 
применению

V Количество тестов REF Каталожный номер

2 Годен до шА Адрес изготовителя

| |- о т | Серия набора реагентов Не стерильно

см. лист
этикетку на транспортную упаковку (тару), содержащую информацию (образцы

Я ______ ):

торговое (при наличии) и полное наименование изделия; 
наименование и адрес изготовителя; 
срок годности изделия (год, месяц включительно); 
дату изготовления (год, месяц);
требования к условиям хранения и транспортирования изделия (при необходимости 
-  особые условия обращения с изделием); 
номер серии;
предупреждения и меры предосторожности в отношении изделия, которые 
необходимо исполнять, манипуляционные надписи (при необходимости); 
число единиц потребительской упаковки изделий в групповой упаковке; 
масса нетто и масса брутто на групповой упаковке изделий; 
масса нетто потребительской упаковки;
надпись «Только для диагностики ш vitro» или символ «IVD».

П р и м е ч а н и я

1.

2.

3.

Требование об указании знака обращения на рынке не применимо.
Надписи на транспортной таре, содержащие данные о числе изделий, дате изготовления и сроке 
годности, номера серии допускается выполнять от руки или с помощью клише (ГОСТ Р 51088, 
подпункт 6.2.4).
Маркировка и информация должна быть изложена (представлена) на русском языке. 
Допускается на коробке информацию о производителе (изготовителе) и логотип приводить на 
русском и английском языках.



^»^ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

П р и м е ч а н и е  -  В данном документе приведены образцы дизайна этикеток. Дизайн (включая цвет 
этикеток) и способ маркировки могут быть изменены производителем при условии соблюдения 
требований п. 6.2 ГОСТ Р 51088, ГОСТ Р ИСО 15223-1 и Технических условий ТУ 21.20.23-134- 
46482062-2021



; ^ ДИКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Набор реагентов для предобработки биоматериала лизоцимом при выделении ДНК
(ПРОБА-Л)

Комплектация 1

Условия хранения: от 2°С до 8°С

________________________ Этикетка на коробку_______________________

'7ДНКТЕХНОЛОГНЯ

P-018-N/8

хххххх-хх 
хххх-хх-хх 
хххх-хх-хх

. . . г
□а А

Набор реагентое для предобработки 
биоматериала лизоцимом  
при выделении Д Н К  (ПРО БА-Л)

ПРОБА-Л

Комплектация 1 

Состее:
Лизоцим 4 пробирки по 20 мг
Буфер
для растворения лизоцима 4 пробирки по 250 мкг

ТУ 21.20.2з-1Э4-4*4«гв«г-нг1
Пр|Дна1нвч|Н9 для прое1ссиои«лкного гтрииям«ииа

Этикетки на компоненты (пробирки)

Лизоцим
4 пробирки по 20 мг

'  пяов*-л Лизоцим
ш  XXX М
U хххх-хх-хх

^ ПРОВА-Л 
Лиаоцим

30 мг
ш «х и2 ХХХХ-ХХ-ХХ -̂4

Буфер для растворения лизоцима 
4 пробирки по 250 мкл

> пеои-лбуфер для растаорения__ лизоцима 1, •
250 мкл ***ti ХХХХ-ХХ-ХХ

^ ПРОБА-Л 
Буф ер для растворения 

ЗВОН».[^ххх и
2 ХХХХ-ХХ-ХХ .§-4



^ ^ ДНКТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Комплектация 2

Условия хранения: от минус 18®С до минус 22°С

Этикетка на коробку

^  ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ

И
P-020-N/8

^  хххххх-хх 
d  хххх-хх-хх 

хххх-хх-хх

□а А

Набор реагентов д г я  предобработки 
биоматериала лизоцимом  
при выделении Д Н К  (ПРО БА-Л)

ПРОБА-Л

Комплв1Стация 2  

Состав:
Раствор лизоцима 4 пробирки по 200 мкл

TУгt.2a.}3-13*Ч«4f20• 2̂ll2t 
np*AW"**«**<o ДР** гфоф#ссион1л»нс1̂

Этикетки на компоненты (пробирки)

Раствор лизоцима 
4 пробирки по 200 мкл

ПР06А-Л
Раствор лизоцима

200 мкл ^  И '  
^  ХХХХ-ХХ-ХХ

^  ПРОБА-Л
Раствор лизоцима 

2 0 0  мкл
^ |Х Х Х  1^^ 

2  хххх-хх-хх



^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Образец макета этикетки на набор (Комплектация 1)

Логотип

Символ «rVD»

Каталожный
номер

Серия набора 

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по 
применению»

QR-код

Набор раагаитов д л й  предобработки 
биоматариала лизоцимом 
при аыдалании ДНК (ПР06А-Л)

Полное наименование набора

Сокращенное наименование набора

Вариант комплектации набора

Состав набора

Условия хранения

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГМЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

Образец макета этикетки на набор (Комплектация 2)

Логотип

Символ «IVD»

Каталожный
номер

Серия набора

QR-код

^■^ЛИк-ТЕхнолотя

* * ^ |1 У 0 |

Ir e f I РЧКЮ4Ю

хххххх-хх

Дата
изготовления

Срок годности

Количество
определений

Символ 
«Обратитесь к 
инструкции по 
применению»

хххх-хх-хх
хххх-хх-хх

Набор реагантов для прадобработхи 
биоматариала лизоцимом 
при выдалании ДНК (ПРОБА*Л)

П Р О Б А -Л #
Комплактация 2 #  

Состав: ^втттттт
Раствор лизоцима 4 пробирки по 200 икл

рутпн
ТУ21 30.гЗ-194-4«4ВЭ01М031 #  
пр*д|1«»11го»10 ДЛЯ пв>а<ссии аллого прмтшмищ

Полное наименование набора

I .

Г

Г1

Сокращенное наименование набора

Вариант комплектации набора

Состав набора

Условия хранения

Номер и дата регистрационного 
удостоверения

Номер технических условий

Надпись «Предназначено для 
профессионального применения»



^ ^ ДНК-ТЕХНОЛОГИЯ Маркировка набора реагентов
ПРОБА-Л

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

ДНК*ТЕХН0Л0П1Я Макет этикетки на транспортную тару

Набор pearetrroB
дм  предобработки биоматериала лизоцимом при вцделеиии ДНК

(ПГОБА'Л)

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:

ОБРАЗЕЦ! МАКЕТ!

I'vdL1 1 Комплектация 1 ПЮБА-Л

Условия транспортирования
В тер(4<жонтейнерах с хладоэлементами

у  25 »С

2̂ С
не более 5 суток

Количество наборов: Условия хранения

пгг. у  S “C

Масса брутто:

л miif «ТРУМП ппгмяр*"" Макет этикетки на транспортную тару

Набор реагентов
д м  предобработки биоматернала лизоцимом при вьще.тении ДНК

(П Р О Б А -Л )

Ii v d I* I Комплектация 2 ПРОБА-Л

d Условия транспортирования
В термоконтейнерах с хладоэлементами

IU  25 “С

ш 4  g 5не более 5 суток

Количество наборов:
Условия хранения

пгг.

-22 "С

Масса нетто потребительской упаковки:
Масса нетто:
Масса брутто;

11ро1С11опнтель: ОСЮ <̂ ЦНК*Тех11аюгм1  ТС» 
адрес: 117246. г. Москва, Научный сфоезд, д. 20, сгр.4.
Место прапводства:
ОООмДНК'Техна'юпмТС)»: Россия, 117246, г. Москва. Научный [ц>оезд,д. 20. стр.4
Адрес длв обрявквня: Но вопросам качества набора реагешов. езедует обращаться в службу
клиентской поддержки

Служба к.1 «е1лской поддержки:
8 (800) 200'7S>IS (заиюк по России бесалаггныЙК 

7(493)640-16-93 (Л1ЯСтранСНГ и зарубежья, звенкж платный). 
hatbne(a^a>technology.ru. www.dna-technology.ru

Прошводитсль: ООО <dlHK-Технология ТС» 
адрес: 117246. г. Москва. Научтв>1й гфоезд. д. 20. сгр.4.
Место прекзводсгвв:
ООО «ДНК-Техва-юпм ТС»: Россия, ) 17246. г. Москва. Научный проезд, д. 20, сгр.4
Адрес для обрав|еввя: По вопросам качества набора реагентов, о ед у ет  обращаться в службу
клиентской поддержки

Служба инентской поддержки 
8 (800) 2(K>-7S-i5 (заоиок по Рооснн бесп.1апвяй).
+7(495)640-16-93 (д.1я стран СНГ и зарубежья, звонок нлаггный).
H-mail: hotltne^«kia-technolo^.ru, www.dna-technoiogy.ru
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